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© Balionkatheter 

© Ein Balionkatheter (1) weist am distalen Ende seines 
Katheterschaftes (2) zwei konzentrisch ineinanderliegende 
Ballons (4, 7) auf. Der Abstand der jeweiligen am Katheter- 
schaft (2) befestigten Enden der Ballons (4, 7) sind im 
wesentlichen gleich iang. Die auBere Ballonhulle (3) weist 
abschnittswelse Offnungen (5) auf und ist aus einem 
elastischen Material gefertigt, wahrend die innere Ballonhul- 
le (6) aus einem flexiblen, nicht dehnbaren Material herge- 
stellt ist. 




CO 

u> 

LO 

m 

CM 
LU 

Q 



BUNDESDRUCKEREl 03.94 408119/266 52 



BEST AVAIL ABLE COPY 



DE 42 25 553 CI 

1 2 

Beschreibung fbciert zu sein, ist es mflglich, daB sich diese durch die 

beim Einschieben in die GefaBbahn erzeugten Wirbel 

Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter zur Wirk- entfalten. Die BaUonhQllen k6nnen nur mit ihren Enden 

stoffabgabe mit einem mehrlumigen Katheterschaft, in am Katheterschaft gehalten dann unkontroiliert in dem 

dessen distalem Bereich ein aufweitbarer Ballon ange- 5 GefSB herumflattern, was unter Umstanden einen uner- 

ordnet ist, in dem eine Kammer zur Aufnahme eines wUnschten Biutstau zur Folge haben kann. Weiterhin ist 

Wirkstoffes vorgesehen ist, wobei in die gefaBseitige von Nachteil, daB beim EinfQhren des Katheters in sehr 

Aufnahmekammerwandung abschnittsweise Offnungen enge GefaBe das relativ harte Material des auBeren 

eingebracht sind. Ballons an der GefaBinnenwand Reizungen oder Verlet- 

Aus der DE 38 21 544 Al ist ein derartiger zur Wirk- to zungen hervorrufen kann. 

stoffabgabe verwendbarerDilatationskatheterbekannt Ausgehend von diesem Stand der Technik Iiegt der 

Die Wandung des Ballons weist eine Vielzahl von Off- Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen Ballonkatheter 

nungen auf, durch die beim Dilatieren der Wirkstoff zu schaffen, mit dem ohne Katheterwechsel nicht nur 

austritt Innerhalb des Ballons sind ein oder mehrere hohe, zur ausreichenden Dilatation einer Stenose not* 

Aufnahmekammern vorgesehen, in denen der zu appli- 15 wendige DilatationsdrQcke sondern auch in wirksamer 

zierende Wirkstoff enthalten ist In die Aufnahmekam- und kontrollierbarer Art und Weise Wirkstoff applizier- 

mern kann ein nach auBen fQhrendes Lumen mQnden. bar sind. 

Da der Katheter bereits vor seinem EinfQhren in die Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB dadurch gelSst, 

GefaBbahn mit Wirkstoff gefullt ist, weist er eine so daB im distalen Bereich des Katheterschaftes zwei kon- 

groBe Querschnittsflache auf, daB ein EinfQhren in Ge- 20 zentrisch ineinanderliegende, an ihren Enden mit dem 

faBe mit kleinen Durchmessern nicht mdglich ist Katheterschaft verbundene, Qber unterschiedliche Lu- 

In den meisten Fallen werden zum ausreichenden Di- mina beaufschlagbare Ballons vorgesehen sind, wobei 

latieren von Stenosen oftmals Drucke von 1,0 bis der Abstand zwischen dem proximaien und dem distalen 

1,2 MPa bendtigt Nach dem Dilatieren ist es zweckma- Ende der inneren BallonhQlle im wesentlichen dem Ab- 

Big, die dilatierte Stenose zur Vorbeugung gegen Reste- 25 stand zwischen dem proximaien und dem distalen Ende 

nosen oder gegen Thrombenbildungen chemisch zu be- der auBeren BallonhQlle entspricht und wobei die innere 

handeln. BallonhQlle aus einem flexiblen, im wesentlichen nicht 

Wird der Dilatationsdruck allmahlich in den Ballon dehnbaren Material und die auBere BallonhQlle aus ei- 

des bekannten Dilatationskatheters eingebracht, tritt nem elastischen Material hergestellt sind. 

der Wirkstoff bereits aus den Aufnahmekammern in das 30 Da der auBere Ballon vdllig unabhangig von dem in- 

GefaB ein, bevor die Stenose flberhaupt dilatiert wor- neren Ballon beaufschlagbar ist, ist eine Wirkstoffappli- 

den ist, so daB eine wirkungsvolle Wirkstoffapplikation kation durchfQhrbar, nachdem die Stenose allein durch 

nicht m6glich erscheint Wird der Ballon dagegen sehr Beaufschlagen des inneren Ballons ausreichend dilatiert 

rasch mit dem vorgesehenen Dilatationsdruck beauf- worden ist Die Dilatation ist bei nicht gefQllter auBerer 

schlagt, kann der in den Aufnahmekammern befindliche 35 Ballonkammer durchfQhrbar. 

Wirkstoff die perforierte BallonhQlle zum Platzen brin- Der auBere Ballon ist allein durch Injizieren des 

gen. Wirkstoffes unabhangig vom Beaufschlagungszustand 

Im "Journal of the American College of Cardiology" des inneren Ballons befQUbar, bis er an der GefaBinnen- 
Band 15, Heft 2 ist auf den Seiten 475 bis 481 ein perfo- wand anliegt Durch die Elastizitat der auBeren Ballon- 
rierter Ballonkatheter beschrieben, der eine Wirkstoff- 40 hulle ist ein Anschmiegen auch an die zumeist unebene 
applikation, insbesondere von Restenoseantagonisten, Oberfiache einer dilatierten Stenose mdglich. 
bei einem maximalen Balloninnendruck von 0,5 MPa Durch die dann anschlieBende Beaufschlagung des 
vorsieht und somit auch die aus hohen Wirkstoffappli- inneren Ballons ist eine vom Dilatationsdruck unabhan- 
kationsdrQcken resultierenden GefaBwandzerst6run- gige Wirkstoffapplikation gestattet, wobei ein unkon- 
gen vermeidet Eine Stenosedilatation ist mit dem Bal- 45 trolliertes Austreten von Wirkstoff aus der auBeren Bal- 
lonkatheter gemaB dieser Druckschrift nicht durchfuhr- lonkammer, bevor diese bQndig an der Gef aBinnenwan- 
bar. dung anliegt, verhindert ist 

Ein weiterer Ballonkatheter ist aus der Wird der innere Ballon bei gefQUtem oder teilgefQll- 

EP 0 266 957 A2 bekannt Der Gegenstand dieser tem auBerem Ballon auf geweitet, ist ein unmittelbar auf 

Druckschrift weist am distalen Ende des Katheterschaf- 50 die Offnungen in der auBeren BallonhQlle gerichteter 

tes zwei konzentrisch angeordnete aufweitbare Ballons Druck erzeugbar, so daB auch gelartige Wirkstof fe aus- 

auf. Der Katheterschaft ist dreilumig ausgebildet, wobei preBbar sind. 

zwei im Durchmesser kleinere Lumina zum Inflatieren Da der'innere Ballon und der auBere Ballon bezQglich 

der beiden Ballons vorgesehen sind, wahrend das we- ihrer am Katheterschaft befestigten Enden im wesentli- 

sentlich grftBere dritte Lumen zur Aufnahme eines FQh- 55 chen dieselbe Lange aufweisen, ist ein vollstandiges 

rungsdrahtes vorgesehen ist Auspressen eines im auBeren Ballon befindlichen Wirk- 

Der innere Ballon und der auBere Ballon sind aus stoffes durch einmaliges Aufweiten des inneren Ballons 

einem sehr dQnnen, flexiblen, relativ unelastischen Ma- m6glich. 

terial hergestellt Das AufweitvermGgen des inneren Ist weder der innere noch der auBere Ballon beauf- 

Ballons bzw. des auBeren Ballons ist unterechiedlich 60 schlagt, halt der auBere, vorzugsweise unter einer gerin- 

ausgelegt, damit dem Zweck des Gegenstandes der gen Vorspannung stehende, elastische Ballon den inne- 

Druckschrift entsprechend der Ballonkatheter ohne In- ren Ballon eng am Katheterschaft anliegend. Dies ge- 

strumentenwechsel zum Aufweiten unterschiedlich gro- wahrleistet ein leichtes EinfQhren des Ballonkatheters 

Ber, in einer GefaBbahn befindlicher Stenosen, ver- auch in im Durchmesser kleinste GefaBe. DarQber hin- 

wendbarist es aus bringt die Verwendung eines elastischen Materials 

Da bei dem Gegenstand dieser Druckschrift die Bal- als auBere BallonhQlle den Vorteil, daB durch dessen 

Ions beim EinfQhren in eine GefaBbahn urn den Kathe- weichere, glattere Beschaffenheit die GefaBinnenwand 
terschaft herumgewickelt sind, ohne in ihrer Position nicht unnStig gereizt wird 
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Weiterbildungen und vorteilhafte Ausgestaltungen 
sind in den Unteransprflchen und in der nachfolgenden 
Figurenbeschreibung unter Bezug auf die Zeichnungen 
beschrieben. Es zeigen: 

Fig. 1 eine schematische Schnittansicht eines Bailon- 
katheters gemaB einem Ausfuhrungsbeispiel mit aufge- 
weitetem auBerem Ballon und mit teilaufgeweitetem in- 
nerem Ballon, 

Fig. 2 einen Querschnitt entlang der Linie II-II durch 
denBailonkatheterderFlg. 1, 

Fig. 3 eine schematische Schnittansicht des distalen 
Bereiches eines auf einem FOhrungsdraht sitzenden Bal- 
lonkatheters gemaB Fig. 4 beim Auspressen eines Wirk- 
stoffes. 

Fig. 1 zeigt einen Ballonkatheter 1 in Schnittansicht, 
der in seinem distalen Bereich eine einen Katheterschaft 
2 im wesentlichen zylindrisch umschlieBende, auBere 
BallonhQUe 3 aufweist Die Ballonhulle 3 ist an ihrem 
proximalen und an ihrem distalen Ende dicht mit der 
AuBenseite des Katheterschaftes 2 verbunden, so daB 
ein Ballon 4 gebildet ist Die BallonhQUe 3 weist im nicht 
beaufschlagten Zustand eine geringe Vorspannung auf, 
so daB diese eng am Katheterschaft 2 anliegt In der 
Ballonhulle 3 des Ballons 4 ist einen Abschnitt vorgese- 
hen, in dem Offnungen 5 eingebracht sind, wobei der 
Abschnitt sich im aufgeweiteten Zustand des Ballons 4 
im parallel zum Katheterschaft 2 verlaufenden Bereich 
der Ballonhulle 3 befindet Die Offnungen 5 sind in re- 
gelmaBigen Abstanden voneinander in Langserstrek- 
kung sowie im Umf ang des Ballons 4 eingebracht 

In einer weiteren Ausgestaltung weisen die Offnun- 
gen 5 im zentralen Bereich des durch Offnungen 5 ge- 
kennzeichneten Abschnittes einen engeren Abstand 
voneinander auf als in den jeweiligen Randbereichen. 

Innerhalb des Ballons 4 umgibt den Katheterschaft 2 
eine flexible zweite Ballonhulle 6, die konzentrisch be- 
zuglich der auBeren Ballonhulle 3 angeordnet ist und 
somit einem zweiten Ballon 7 bildet Die innere Ballon- 
hQUe 6 ist an ihren jeweiligen Enden ebenfalis dicht mit 
dem Katheterschaft 2 verbunden. Die Langserstreckung 
zwischen dem proximalen und dem distalen Ende der 
am Katheterschaft 2 befestigten Enden beider Ballon- 
hullen 3, 6 ist im wesentlichen gleicL Der Ballonkatheter 
1 hat demnach eine innere Ballonkammer 8 und in eine 
auBere Ballonkammer 9. 

Ein mit seinem distalen Ende in die innere Ballonkam- 
mer 8 mflndendes Lumen 10 ist an seinem proximalen 
Ende an eine ein Dilatationsmedium bevorratende Vor- 
richtung (nicht dargestellt) angeschlossen. Ein mit sei- 
nem distalen Ende in die auBere Ballonkammer 9 mfln- 
dendes Lumen 11 weist an seinem proximalen Ende 
einen Absperrhahn 12 auf und ist mit einer einen Wirk- 
stoff bevorratenden Vorrichtung (nicht dargestellt) ver- 
bunden. 

Der auBere Ballon 4 ist in Fig. 1 im aufgeweiteten und 
der innere Ballon 7 teilaufgeweitet abgebildet 

Die innere BallonhQUe 6 ist aus einem flexiblen, nicht 
dehnbaren Material, namlich aus Polyethylenterephta- 
lat (PET), gefertigt Die auBere BallonhQUe 3 ist aus 
einem elastischen, gegenuber der GefaBwand reibungs- 
armen Material, namlich Latex, hergestellt Mit dieser 
Materialkombination ist das zum DUatieren verwendba- 
re Aufweitvolumen des Ballonkatheters 1 durch das 
Aufweitvolumen des inneren Ballons 7 bestimmt. Die 
weiche, elastische BaUonhQUe 3 ermftgiicht ein vollstan- 
diges Anschmiegen des Ballons 6 an die unebene, oft- 
mals rauhe Oberflache einer dilatierten Stenose, wenn 
die auBere Ballonkammer 9 gefuUt ist Sowohl beim 



Einfflhren des Ballonkatheters 1 in ein GefaB als auch 
beim DUatieren einer Stenose kommt der BallonhQUe 3 
zudem auch eine Schutzfunktion bezQgUch des innenlie- 
genden DUatationsballons 7 zu. Der elastische auBere 

5 BaUon 4 sorgt zudem fur ein enges AnUegen der Ballons 
4, 7 am Katheterschaft 2. 

Es ist zweckmafiig, wie in Fig. 1 dargesteUt, im Be- 
reich der BaUons 4, 7 eine unter Rdntgendurchleuchtung 
detektierbare Markierung 13 vorzusehen. 

io Fig. 2 zeigt einen Querschnitt entlang der Linie II-II 
der Fig. 1 durch die beiden BaUons 4, 7 des Ballonkathe- 
ters 1. Zentral durchquert der den FQhrungsdrahtlumen 
14 bildende Katheterschaft 2 den inneren BaUon 7 und 
den auBeren Ballon 4. Der Katheterschaft 2 ist im we- 
15 sentlichen konzentrisch bezQglich der beide Ballons 4, 7 
angeordnet In der BaUonhQUe 3 sind Uber den Umfang 
in regelmaBigen Abstanden verteUt die Offnungen 5 er- 
kennbar. 

Fig. 3 zeigt den distalen Bereich des Ballonkatheters 1 

20 der Fig. 1, der mit Hilfe eines Fuhrungsdrahtes 15 durch 
einen FQhrungskatheter in ein zu behandelndes GefaB 
eingebracht und bis in den Bereich einer Stenose vorge- 
fiihrt ist Aus Grunden der Obersichtlichkeit sind der 
FQhrungskatheter, das GefaB und die Stenose in Fig. 3 

25 nicht dargestellt 

Durch das Lumen 10 wird zunachst die innere Ballon- 
kammer 8 mit dem Dilatationsmedium beaufschlagt, bis 
der Durchmesser des verengten GefaBabschnittes im 
wesentlichen an den ursprQnglichen GefaBdurchmesser 

30 angeglichen ist Ist die Stenose ausreichend dilatiert, 
wird die innere BaUonkammer 8 durch Absaugen des 
Dilatationsmediums durch das Lumen lOdeflatiert. 

Durch das Lumen 11 wird anschUeBend beispielswei- 
se ein Thrombose- bzw. ein Restenoseantagonist enthal- 

35 tender Wirkstoff 16 in die auBere Ballonkammer 9 inji- 
ziert Die Offnungen 5 in der BaUonhQUe 3 sind zweck- 
maBigerweise so bemessen, daB der Wirkstoff 16 nur bei 
AnUegen eines bestimmten Druckes durch die Offnun- 
gen 5 aus der BaUonhQUe 3 austritt, so daB ein vorzeiti- 

40 ges, unbeabsichtigtes Austreten des Wirkstoffes 16 ver- 
hindert ist Mit zunehmender Befullung des auBeren 
Ballons 4 Uegt dieser schlieBlich an der bereits dilatier- 
ten Stenose vollstandig an. Ist der auBere Ballon 4 mit 
dem Wirkstoff 16 gefuUt, wird der Absperrhahn 12 ge- 

45 schlossen. 

Die innere Ballonkammer 8 wird anschUeBend durch 
das Lumen 10 erneut mit dem DUatationsmedium beauf- 
schlagt, so daB dieser bestrebt ist, sich aufzuweiten. Mit 
steigendem Druck wird der Wirkstoff 16 sodann aus den 

50 Offnungen 5 ausgepreBt und an die Stenose gefQhrt Der 
Wirkstoff 16 dringt vorzugsweise in die beim DUatieren 
entstandenen Wegsamkeiten in der Stenose bis zur Tu- 
nica intima, gegebenenfaUs bis zur Tunica media ein. 
Durch Pulsieren des Dilatationsdruckes kann das Ein- 

55 dringen des Wirkstoffes 16 in die dilatierte Stenose in- 
tensiviert werden. Fiir die Wirkstoffapplikation ist ein 
Druck im inneren BaUon 7 von 0,5 MPa ausreichend. 

Da die beiden BaUonhQUen 3, 6 sich im wesentlichen 
in ihrer Langserstreckung entsprechen, ist ein Auspres- 

60 sen des gesamten, im auBeren BaUon 4 befindUchen 
Wirkstoffes gewahrleistet 

Nach erfolgter Behandlung wird das Dilatationsmedi- 
um aus der inneren BaUonkammer 8 Uber das Lumen 10 
abgesaugt BeUebig haufig kann auf diese Weise Wirk- 

65 stoff 16 in die auBere BaUonkammer 9 injiziert werden. 
AbschHeBend wird der in der auBeren Ballonkammer 9 
eventueU nicht benotigte Wirkstoff 16 Qber das Lumen 
11 abgesaugt Der BaUonkatheter 1 kann nun problem- 
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los durch den Filhrungskatheter aus dem GefHB entfernt 
werden. 

In einem weiteren, nicht dargestellten Ausfuhrungs- 
beispiel weist die Ballonhulle 3 lediglich auf dem halben 
Umfang Offnungen 5 auf. Auf diese Weise lassen sich 5 
nicht ringformige Stenosen besonders wirkungsvoll be- 
handeln. Zur Kennzeichming der Ballonseite, auf der die 
Offnungen 5 vorgesehen sind, ist es zweckm&Big, eine 
unter Rttntgendurchleuchtung detektierbare Markie- 
rung 13 in der HOhe der Offnungen halbseitig anzuord- 10 
nen. 

Ebenf alls nicht dargestellt ist ein Ausf Qhrungsbeispiel, 
bei dem in die innere Ballonkammer 8 des Ballonkathe- 
ters 1 zwei Lumina munden, so daB durch Vermischung 
zweier Reaktionschemikalien eine exotherme Reaktion 15 
auslGsbar ist Auf diese Weise ist mit dem Ballonkathe- 
ter 1 eine chemische mit einer thermischen Behandlung 
kombinierbar. Das Material des Katheterschaftes 2 und 
der inneren Ballonhulle 6 sind dann so zu wShlen, daB 
diese inert gegenflber den f Or die Warmeerzeugung ver- 20 
wendeten Chemikalien sind. 

Neben den in den AusfQhrungsbeispielen beschriebe- 
nen Lumina 7, 8, 9 kdnnen in dem Katheterschaft 2, 
zusatzlich ein oder mehrere Lumina vorgesehen sein, 
die distal von dem Ballon 6 aus dem Katheterschaft 2 2s 
austreten, so daB Druckmessungen, Kontrastmittelin- 
jektionen oder Perfusionen durchfQhrbar sind oder 
durch welche ein weiterer, distal sitzender Ballon be- 
dient werden kann. 

Der Ballonkatheter 1 ist uber eine Anwendung zur 30 
perkutanen transluminalen koronaren Angioplastie 
(PCTA) hinaus ebenfalls far einen Einsatz in anderen 
Hohlorganen geeignet 
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oder 3, dadurch gekennzeichnet, daB zwei vonein- 
ander getrennte Lumina in den inneren Ballon 
mQnden. 

5. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das flexible, nicht dehnbare Ma- 
terial Polyethylenterephtalat(PET} ist 

6. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das elastische Material Latex ist 

7. Ballonkatheter nach einem der Ansprflche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB im Bereich der Bal- 
lons (4, 7) eine unter RSntgendurchleuchtung de- 
tektierbare Markierung (13) vorgesehen ist 



Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen 
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1. Ballonkatheter zur Wirkstoffabgabe mit einem 
mehrlurnigen Katheterschaft, in dessen distalem 
Bereich ein aufweitbarer Ballon angeordnet ist, in 
dem eine Kammer zur Aufnahme eines Wirkstoffs 40 
vorgesehen ist, wobei in die gefaBseitige Aufnah- 
mekammerwandung abschnittsweise Offnungen 
eingebracht sind, dadurch gekennzeichnet, daB im 
distalen Bereich des Katheterschaftes (2) zwei kon- 
zentrisch ineinanderliegende, an ihren Enden mit 45 
dem Katheterschaft verbundene, uber unterschied- 
liche Lumina (10, 11) beaufschlagbare Ballons (4, 7) 
vorgesehen sind, wobei der Abstand zwischen dem 
proximalen und dem distalen Ende der inneren Bal- 
lonhulle (6) im wesentlichen dem Abstand zwischen 50 
dem proximalen und dem distalen Ende der &uBe- 
ren Ballonhtille (3) entspricht und wobei die innere 
Ballonhulle (6) aus einem flexiblen, im wesentlichen 
nicht dehnbaren Material und die ftuBere Ballon- 
hillle (3) aus einem elastischen Material hergestellt 55 
sind 

2. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Offnungen (5) der SuBeren 
Ballonhulle (3) in dem im aufgeweiteten Zustand 
parallel zum Katheterschaft (2) verlaufenden Ab- eo 
schnitt des ftuBeren Ballons (4) angeordnet sind 

3. Ballonkatheter nach Anspruch 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Offnungen (5) im zentralen 
Bereich des mit Offnungen (5) versehenen Ab- 
schnittes der ftuBeren BallonhQUe (3) im engeren 65 
Abstand voneinander als in den entsprechenden 
Randbereichen des Abschnittes angeordnet sind 

4. Ballonkatheter nach einem der Ansprflche 1, 2, 
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